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Мигрень является одной из ведущих причин наруше-

ния качества жизни и дезадаптации у людей моложе 50 лет

и занимает втрое место среди основных причин наруше-

ния трудоспособности [1–3]. В общей популяции населе-

ния мигренью страдает около 1 млрд человек. При этом

мигрень является ведущей причиной нарушения трудо-

способности у женщин моложе 50 лет [3]. С учетом широ-

кой распространенности, у 18% женщин и 8% мужчин,

с пиком в возрасте 25–55 лет, мигрень занимает второе ме-

сто среди всех неврологических заболеваний по наруше-

нию повседневной активности пациентов и медико-соци-

альному бремени на систему здравоохранения [4]. Только

в США средние годовые финансовые затраты, связанные

с мигренью, оцениваются в 29 млрд долларов, что выше,

чем при таких распространенных заболеваниях, как тре-

вожные расстройства, депрессия, бронхиальная астма,

эпилепсия и инсульт [5, 6]. 

В настоящее время диагностика различных форм

мигрени (мигрень без ауры, мигрень с аурой, эпизодиче-

ская и хроническая форма и др.) основана на клиниче-

ских критериях Международной классификации голов-

ных болей 3-го пересмотра (МКГБ-3) и в большинстве

случаев не представляет значительных сложностей [7].

В клинической практике важно руководствоваться имен-

но диагностическими критериями МКГБ-3. Современ-

ные алгоритмы и клинические рекомендации по купиро-

ванию приступов мигрени и ее профилактической тера-

пии основаны на комплексном индивидуальном анализе

тяжести самих приступов (болевой синдром и ассоции-

рованные с приступом симптомы), числа дней с голов-

ной болью и снижения качества жизни пациентов [8, 9].

При выборе стратегии профилактического лечения важ-

ным является анализ количества препаратов, используе-

мых для купирования приступов мигрени, с выявлением

лекарственно-индуцированной головной боли (ЛИГБ)

[10]. Однако из-за гетерогенности клинических феноти-

пов мигрени, тяжести, частоты приступов, выраженно-

сти ассоциированных симптомов до настоящего времени

не разработаны биомаркеры и предикторы эффективно-

сти и безопасности терапии. В результате процесс поис-

ка оптимального подхода к выбору лечения у каждого

конкретного пациента может занимать достаточное вре-

мя и сопровождаться чередой неудачных как по эффек-

тивности, так и по переносимости вариантов помощи.

Данные факторы могут приводить к снижению привер-

женности профилактической терапии с увеличением фи-

нансовых затрат. 

О с о б е н н о с т и  с о в р е м е н н о й  
п р о ф и л а к т и ч е с к о й  т е р а п и и  м и г р е н и
Появление эффективных вариантов таргетной биоло-

гической патогенетической терапии мигрени [монокло-

нальные антитела (мАТ) к лиганду или рецептору кальцито-

нин-ген-родственного пептида (CGRP)] несомненно при-

вело к улучшению эффективности и переносимости профи-

лактического лечения с высоким уровнем приверженности

терапии [9, 11]. В настоящее время четыре представителя

мАТ к CGRP и рецептору (фреманезумаб, галканезумаб, эп-

тинезумаб и эренумаб) зарегистрированы в США и Европе,

фреманезумаб и эренумаб также зарегистрированы в Рос-

сийской Федерации [12, 13].

Многочисленные клинические исследования и четы-

рехлетний опыт практического использования показывают,

что мАТ к лиганду (фреманезумаб, галканезумаб и эптине-

зумаб) и к рецептору CGRP (эренумаб) высокоэффективны

в терапии эпизодической и хронической мигрени. Также ус-

тановлено, что мАТ могут быть эффективны при мигрени,

резистентной к ранее проводимой терапии (β-блокаторы,

антиконвульсанты, антидепрессанты, ботулинический ток-

син типа А и др.), и мигрени в сочетании с ЛИГБ [14, 15]. 

В отличие от многих традиционных пероральных

препаратов для профилактики мигрени, мАТ таргетно об-

ратимо связывают CGRP или его рецептор, при этом не

вовлекая в изменения иммунную систему [16]. Это объяс-

няет низкую частоту нежелательных лекарственных реак-

ций (НЛР) и благоприятный профиль безопасности мАТ

к CGRP, в том числе в группе пациентов с сердечно-сосу-

дистыми факторами риска [11, 17]. Последнее обстоятель-

ство приобретает особую значимость, учитывая высокую

коморбидность и хронический характер течения мигрени

у большого числа пациентов.

На основании эффективности с уровнем доказатель-

ности А и высокого профиля безопасности мАТ к CGRP во-

шли в группу препаратов первой линии для профилактиче-

ской терапии мигрени согласно Российским национальным

клиническим рекомендациям [8]. В то же время для эффек-

тивной интеграции таргетной терапии мигрени в практику

важно ответить на следующие актуальные клинические во-

просы:

1. Выявление предикторов и критериев ответа/«неот-

вета» на терапию, индивидуальной переносимости.

2. Оптимальная длительность лечения.

3. Показания для повторного курса.

4. Анализ данных реальной практики при тяжелых ре-

зистентных формах мигрени в сочетании с ЛИГБ.
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Все эти вопросы возникают у специалистов на ру-

тинном клиническом приеме. Для помощи практикую-

щим специалистам в эффективном и безопасном исполь-

зовании мАТ к CGRP экспертами Российского общества

по изучению головной боли (РОИГБ) был создан консен-

сус по применению новой (таргетной) биологической па-

тогенетической терапии мигрени в клинической практи-

ке. Консенсус основан на результатах анализа современ-

ных научных и клинических данных, а также практиче-

ского опыта ведущих центров и специалистов по голов-

ной боли в России с учетом наблюдения более 600 паци-

ентов, которым была применена терапия мАТ к CGRP.

Данный консенсус направлен на улучшение текущей пра-

ктики при назначении мАТ к CGRP и ведения пациентов

с различными формами мигрени с учетом имеющихся

в настоящее время данных. 

Основные цели профилактической терапии мигрени
[8, 9, 18]:

• Снижение частоты, продолжительности и тяжести

приступов мигрени.

• Улучшение эффективности терапии приступов миг-

рени, включая снижение частоты использования

анальгетиков.

• Снижение степени дезадаптации и улучшение каче-

ства жизни пациентов.

• Снижение психологического дистресса, связанного

с мигренью.

• Улучшение управления течением заболевания со

стороны пациента.

• Снижение прямых и непрямых финансовых затрат,

ассоциированных с мигренью.

К о г д а  н е о б х о д и м о  н а з н а ч и т ь  
п р о ф и л а к т и ч е с к о е  л е ч е н и е  м и г р е н и ?  
Согласно современным данным, анализ и обсуждение

с пациентом необходимости назначения профилактической

терапии должны проводиться в любой из указанных клини-

ческих ситуаций [2, 8, 9]:

• Приступы мигрени значительно нарушают повсе-

дневную активность пациента.

• Наличие у пациента частоты и тяжести приступов

мигрени, согласно критериям, представленным

в таблице.

• Противопоказание, неэффективность и/или избы-

точный прием анальгетиков:

• Прием в течение 10 или более дней в месяц трипта-

нов, эрготамина или его производных, комбиниро-

ванных анальгетиков или любой комбинации пре-

паратов для терапии приступа мигрени

• Прием в течение 15 или более дней в месяц нестеро-

идных противовоспалительных препаратов или па-

рацетамола

• Предпочтение пациента.

Одним из важнейших критериев для назначения про-

филактической терапии является сочетание неприемле-

мой для пациента частоты и тяжести приступов мигрени.

В настоящее время ведущие мировые специалисты выде-

ляют две клинические ситуации в зависимости от соотно-

шения частоты/тяжести приступов. В первом случае «по-

казано назначение профилактической терапии», во вто-

ром – «показано обсуждение с пациентом необходимости

профилактической терапии» (см. таблицу) [2, 9]. Во вто-

рой ситуации для принятия решения необходим комп-

лексный анализ нарушения качества жизни пациента, вы-

раженности коморбидной патологии, частоты приема

анальгетиков.

Согласно Российским национальным клиническим

рекомендациям по диагностике и лечению мигрени, на ос-

новании эффективности с уровнем доказательности А

и благоприятного профиля безопасности, мАТ к CGRP

(фреманезумаб и эренумаб) входят в число препаратов пер-

вого выбора для профилактического лечения различных

форм мигрени [8]. При этом мАТ к CGRP или его рецепто-

ру являются единственным классом препаратов для таргет-

ной (патогенетической) терапии, зарегистрированным

в настоящее время в России. Фреманезумаб и эренумаб

вводятся подкожно. Фреманезумаб имеет два режима тера-

пии: 225 мг подкожно 1 раз в месяц или 675 мг подкожно 1

раз в 3 мес. Эренумаб используется в дозе 70 или 140 мг 1

раз в месяц подкожно [12, 13]. 

В к а к и х  г р у п п а х  п а ц и е н т о в  
м о ж е т  б ы т ь  и н и ц и и р о в а н а  
и п р о в е д е н а  т а р г е т н а я  п р о ф и л а к т и ч е с к а я
б и о л о г и ч е с к а я  т е р а п и я  м и г р е н и ?
• Согласно данным рандомизированных клиниче-

ских исследований (РКИ) и анализа реальной

практики, мАТ к CGRP могут быть рекомендованы
в качестве средств первого выбора для профилак-
тического лечения различных форм мигрени (миг-
рень с аурой или без ауры, эпизодическая мигрень,
хроническая мигрень, менструально-ассоциирован-
ная мигрень), в том числе при наличии ЛИГБ

и вне зависимости от предшествующего опыта те-

рапии [8, 9]. 

• мАТ к CGRP могут быть первым вариантом профи-
лактической терапии у пациентов, которые ранее не
получали лечение [8].

• мАТ к CGRP имеют достоверную эффективность

у пациентов с эпизодической и хронической мигре-

нью, как ранее резистентных к таблетированной

профилактической терапии, так и не отвечающих на

ботулинотерапию [11, 19]. 

• мАТ к CGRP или рецептору CGRP достоверно эф-

фективны при мигрени в сочетании с ЛИГБ [20–22].

К О Н С Е Н С У С  Э К С П Е Р Т О В

Современные критерии назначения
профилактической терапии [9]

Modern cr i ter ia  for  prevent ive  therapy
adminis trat ion [9]

Профилактическое 
Количество дней 

Степень
лечение

с головной болью 
дезадаптациив месяц

Назначить ≥6 Низкая 

≥4 Средняя

≥3 Тяжелая 

Обсудить 4 или 5 Низкая 

возможность 3 Средняя

назначения терапии 2 Тяжелая
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И м е е т  л и  п р е и м у щ е с т в о  
к о м б и н и р о в а н н а я  т е р а п и я  с м А Т ?  
• Рекомендовано использовать монотерапию (один

препарат) для профилактического лечения мигре-

ни. В настоящее время нет убедительных доказа-

тельств повышения эффективности профилактиче-

ского лечения при использовании комбинации

препаратов из различных групп [23]. Имеются дан-

ные наблюдательных нерандомизированных иссле-

дований и реальной клинической практики, в кото-

рых отмечается повышение эффективности профи-

лактической терапии при комбинации ботулиниче-

ского токсина типа А и мАТ к CGRP или рецептору

CGRP [24–26].

• В то же время, с учетом данных и опыта реальной

клинической практики, при тяжелом течении хро-

нической мигрени с резистентностью к проводи-

мой терапии комбинированная терапия мАТ

к CGRP или рецептору CGRP с классическими ва-

риантами профилактического лечения в некоторых

случаях повышает эффективность терапии.

Для принятия решения о начале комбинированной

терапии важно индивидуально оценить риски, осо-

бенности течения мигрени, выраженность комор-

бидной патологии, возможные плюсы и недостатки

проведения профилактического лечения комбина-

цией препаратов. 

О с о б е н н о с т и  н а з н а ч е н и я  м А Т  п р и  Л И Г Б
• Возможно назначение таргетной профилактической

терапии ДО отмены абузусного препарата. Показа-

но, что чем раньше назначена эффективная профи-

лактическая терапии мигрени, тем лучше прогноз

по лечению ЛИГБ [27]. 

• Отмена или ограничение использования (не более

2 раз в неделю) абузусного препарата ассоциирова-

ны с более высокой эффективностью терапии мАТ

к CGRP или рецептору CGRP. 

• По наблюдениям в клинической практике, часть

пациентов с мигренью и ЛИГБ отмечают высо-

кую эффективность (снижение на 50% и более ча-

стоты дней с головной болью (ГБ) через 3 мес те-

рапии) мАТ к CGRP или рецептору CGRP до от-

мены избыточного приема препаратов для тера-

пии приступа мигрени [27].

К а к о в ы  о с н о в н ы е  к р и т е р и и  
д л я  н а з н а ч е н и я  т а р г е т н о й  т е р а п и и  м А Т
к C G R P  п р и  м и г р е н и ?
Важным этапом начала профилактики мигрени

с использованием мАТ к CGRP являются разработка

и обсуждение с пациентом плана предстоящей терапии,

необходимости лечения, механизмов действия препара-

тов, времени ожидания значимых улучшений, длительно-

сти и реалистичных ожиданий от терапии, сроков сохра-

нения терапевтического эффекта после отмены назначе-

ний [9, 28].

Далее представлены критерии инициации терапии

мАТ к CGRP при различных формах мигрени, основанные

на данных клинических исследований и практическом опы-

те [8, 9, 29, 30].

К о г д а  п р а в и л ь н о  о ц е н и в а т ь  
э ф ф е к т и в н о с т ь  т а р г е т н о й  т е р а п и и  
м и г р е н и  м А Т  к C G R P ?
Оценка эффективности терапии мАТ к CGRP

должна проводиться не ранее чем через 3 мес (три цикла

подкожных инъекций) при ежемесячном введении пре-

паратов и не ранее чем через 6 мес (два цикла инъекций)

при применении фреманезумаба в дозе 675 мг 1 раз в 3 мес

[8, 9, 30]. Критерии оценки эффективности профилакти-

ческого лечения мАТ к CGRP представлены ниже. Через

3 мес при ежемесячном введении (через 6 мес при еже-

квартальном введении) мАТ к CGRP (фреманезумаб

и эренумаб) после анализа критериев эффективности

принимается решение о продолжении терапии.

Для оценки эффективности и объективизации анализа

рекомендовано использовать дневник головной боли,

также возможно использование шкал для оценки степе-

ни нарушения повседневной активности и качества жиз-

ни, связанного с головной болью (шкалы MIDAS

и HIT-6) [31, 32].

К а к о в ы  о с н о в н ы е  к р и т е р и и  э ф ф е к т и в н о с т и
т а р г е т н о й  п р о ф и л а к т и ч е с к о й  т е р а п и и  
м и г р е н и  м А Т  к C G R P ?
Основные критерии эффективности таргетной про-

филактической терапии мигрени мАТ к CGRP представле-

ны далее. Оценка проводится через 3 мес (три курса под-

кожных инъекций) при ежемесячном введении препаратов

и не ранее чем через 6 мес (два курса инъекций) при приме-

нении 1 раз в 3 мес [8, 9, 29, 30].
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1MIDAS (Migraine Disability Assessment Questionnaire) – Шкала оценки

влияния мигрени на повседневную активность и трудоспособность.
2HIT-6 (Headache Impact Test) – Индекс влияния головной боли.

Критерии назначения терапии мАТ 
к CGRP и группы пациентов

Начало терапии возможно рекомендовать при со-

ответствии пациента критериям А, В и любой из групп:

С, D, Е или F – при отсутствии противопоказаний для

назначения мАТ к CGRP:

А. Лечение назначается специалистом неврологом.

B. Возраст пациента 18 лет и старше.

С. Пациенты с эпизодической мигренью с аурой или

без ауры при условии ≥4 дней с мигренью в месяц

и как минимум умеренным нарушением повседнев-

ной активности по причине головной боли (оценка

по шкалам MIDAS1 >11 или HIT-62 >50).

D. Пациенты с хронической мигренью с ЛИГБ или без

нее.

E. Пациенты с эпизодической или хронической мигре-

нью, резистентной к ранее проводимой терапии.

F. Пациентки с менструально-ассоциированной фор-

мой мигрени.

G. Отсутствуют противопоказания для применения

мАТ к CGRP.



Кроме вышеуказанных критериев, важно оценить эф-

фективность с индивидуальной точки зрения пациента:

именно его субъективное изменение состояния, мнение

и решение имеют ключевое значение для последующего

плана лечения [8, 9, 30]. Дополнительными параметрами

анализа эффективности проводимого лечения с использо-

ванием мАТ к CGRP могут являться:

• значительное уменьшение продолжительности при-

ступов по оценке пациента;

• значительное уменьшение тяжести приступов по

оценке пациента;

• улучшение ответа на препараты для купирования

приступов;

• улучшение качества жизни и снижение психологи-

ческого стресса из-за мигрени.

Также для продолжения лечения на любом этапе важ-

ным является анализ переносимости терапии и НЛР.

К а к  д о л г о  с л е д у е т  п р о д о л ж а т ь  
т а р г е т н у ю  п р о ф и л а к т и ч е с к у ю  т е р а п и ю  
м и г р е н и  м А Т  к C G R P ?
Согласно результатам длительных проспективных

РКИ и анализа реальной клинической практики можно обо-

значить среднюю продолжительность таргетной профилак-

тической терапии мигрени мАТ к CGRP при соблюдении

критериев эффективности [17, 33–37]. При обсуждении

предполагаемой длительности курса лечения мАТ к CGRP

можно основываться на двух критериях: 1) тяжесть заболева-

ния; 2) скорость и выраженность терапевтического ответа. 

• При нечастой эпизодической мигрени (4–8 дней

с головной болью в месяц) и при отчетливом клини-

ческом улучшении в первые 3 мес терапии длитель-

ность терапии может составлять 6–12 мес.

• При частой эпизодической форме мигрени (8–14

дней с головной болью в месяц), хронической миг-

рени, при ранее резистентной к терапии форме или

при мигрени в сочетании с ЛИГБ оптимальный курс

терапии должен составлять 12–18 мес. 

• Курс терапии мАТ к CGRP может продолжаться бо-

лее 18 мес, если отмечается клиническая необходи-

мость в продолжении лечения [37].

К о г д а  в о з м о ж н о  н а з н а ч е н и е  п о в т о р н о г о
к у р с а  т а р г е т н о й  п р о ф и л а к т и ч е с к о й  т е р а п и и
м и г р е н и  м А Т  к C G R P ?
В настоящее время недостаточно данных для аргумен-

тированного обсуждения средней продолжительности тера-

певтического эффекта после завершенного курса лечения

мАТ к CGRP. Принимая во внимание данные реальной кли-

нической практики, можно отметить, что у большинства

пациентов терапевтический эффект сохраняется как мини-

мум 3–6 мес после завершения курса [38]. С практической

точки зрения важно оценить состояние пациента, динамику

течения мигрени через 3–6 мес после завершения лечения

мАТ к CGRP.

Для принятия решения о назначении повторного

курса мАТ к CGRP можно руководствоваться такими же

критериями, как при первоначальном назначении профи-

лактического лечения мигрени с использованием этих

препаратов. Таким образом, если после завершения курса

терапии отмечается ухудшение течения мигрени и имеют-

ся показания для назначения профилактического лече-

ния, возможно рассмотреть повторное назначение мАТ

к CGRP.

О г р а н и ч е н и я  п р и  н а з н а ч е н и и  
т а р г е т н о й  т е р а п и и  м и г р е н и  и с п е к т р  Н Л Р
Согласно результатам клинических исследований

и данным четырехлетней мировой клинической практики,

для таргетной терапии мАТ к CGRP характерен благоприят-

ный профиль безопасности. Наиболее часто отмечаются

легкие НЛР в месте инъекции: боль, уплотнение, эритема,

зуд, сыпь, которые спонтанно регрессируют и не требуют

дополнительных вмешательств. В инструкции к эренумабу

в качестве НЛР также указывается риск развития запоров,

рекомендовано с осторожностью назначать эренумаб паци-

ентам с тяжелыми запорами в анамнезе [12, 13, 37]. Соглас-

но имеющимся на сегодня данным и рекомендациям Евро-

пейской федерации головной боли (European Headache

Federation, EHF), мАТ к CGRP противопоказаны при бере-

менности и лактации. Рекомендовано планирование бере-

менности не ранее чем через 5 мес после завершения курса

терапии мАТ к CGRP. Также рекомендовано с осторожно-

стью использовать таргетную терапию мигрени у пациентов

с высоким уровнем сосудистых факторов риска и синдро-

мом Рейно [37].

Ч т о  д е л а т ь ,  е с л и  т а р г е т н а я  
п р о ф и л а к т и ч е с к а я  т е р а п и я  м и г р е н и  
н е  э ф ф е к т и в н а ?
При анализе данных клинической практики боль-

шое внимание уделяется вопросу изменения терапии мАТ

к CGRP, если не были достигнуты критерии эффективно-

сти через 3 мес (три цикла подкожных инъекций) при
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Критерии оценки эффективности таргетной 
профилактической терапии мигрени мАТ к CGRP

A. Снижение среднего количества дней с головной бо-

лью средней и выраженной интенсивности на 50%

и более по сравнению с периодом до лечения в груп-

пе пациентов с эпизодической мигренью.

B. Снижение среднего количества дней с головной бо-

лью средней и выраженной интенсивности на 30%

и более по сравнению с периодом до лечения в груп-

пе пациентов с хронической мигренью с ЛИГБ или

без нее.

C. Клинически значимое достоверное улучшение по

результатам одного из валидизированных опросни-

ков для оценки степени нарушения повседневной

активности и качества жизни, связанных с головной

болью (шкалы MIDAS и HIT-6).

1. MIDAS:

1.1. Снижение на 5 баллов и более при первона-

чальной оценке до лечения 11–20 баллов.

1.2. Снижение на 30% и более при первоначаль-

ной оценке до лечения >20 баллов.

2. HIT-6 – снижение на 5 баллов и более.



ежемесячном введении препаратов или через 6 мес (два

цикла инъекций) при применении 1 раз в 3 мес. Для при-

нятия решения необходимо индивидуально обсудить

с пациентом удовлетворенность лечением, оценить исто-

рию заболевания и предшествующих курсов профилакти-

ческой терапии, сохранение ЛИГБ и коморбидной пато-

логии, способных значительно влиять на течение мигре-

ни. В зависимости от конкретной ситуации возможны не-

сколько стратегий продолжения профилактического ле-

чения [8, 9, 11]:

• Смена одного препарата из группы мАТ к CGRP на

другой или смена дозы. Данные исследований

и клиническая практика указывают, что замена пре-

парата приводит к достоверному клиническому

улучшению в среднем у 30% пациентов.

• Использование комбинированной профилактиче-

ской терапии. Перед началом комбинированного

лечения необходимо оценить риски, особенности

течения мигрени, выраженность коморбидной па-

тологии, возможные плюсы и недостатки проведе-

ния профилактики комбинацией препаратов.

• Проведение курса «детоксикации» с целью воз-

можной отмены избыточного приема препаратов

для терапии приступа мигрени при сохранении

ЛИГБ.

З а к л ю ч е н и е
В настоящем консенсусе рассмотрены основные те-

кущие вопросы клинического применения и интеграции

в повседневную практику новой таргетной профилактиче-

ской терапии мигрени с использованием мАТ к CGRP.

Данные рекомендации разработаны на основании данных

текущих современных научных и клинических исследова-

ний и анализа результатов нескольких лет клинического

использования этих препаратов. Безусловно, это не окон-

чательные ответы на вопросы, и освещены не все аспекты,

связанные с использованием мАТ к CGRP при мигрени.

Основная цель консенсуса – помочь практикующим спе-

циалистам в назначении эффективного профилактическо-

го лечения мигрени с использованием мАТ к CGRP

и улучшение помощи пациентам с различными формами

заболевания.
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